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styrelsen

Danish Health and Medicines Authority

Sundheds- og Aldreministeriet

Oplzeg - krav til udarbejdelsen af specialleegeerkleeringer.

1. Baggrund

Af punkt 3 i den politiske aftale af 7. maj 2015 om tilretteleeggelsen af fremtidens
tilsyn fremgér fglgende:

”’3. Opfolgning pa Retslegerdadets kritik af brugen af speciallegeerkleringer
Retslaegerddet har i en konkret tilsynssag fundet, at flere af de undersggelser med tilhg-
rende specialleegeerkleringer, som Sundhedsstyrelsen byggede vurderinger pd, savner
den forngdne kvalitet.

Der er ikke tvivl om, at speciallegeerkleeringer, som har afgprende betydning for Sund-
hedsstyrelsens tilsyn, skal veere af en sadan kvalitet, at de kan legges uprgvet til grund
som led i sagsoplysningen.

Aftalepartierne er derfor enige om, at Sundhedsstyrelsen skal udarbejde opleg om, hvilke
krav, styrelsen stiller til denne type underspgelser, herunder opgaveformuleringen til og
udveelgelsen af specialleeger til opgaver af denne karakter. Mdlet hermed er at hgjne kva-
liteten af speciallegeerkleringerne. ”

Sundheds og Aldreministeriet har den 12. maj 2015 anmodet Sundhedsstyrelsen
om at udarbejde et sadant opleg.

2. Sundhedsstyrelsens sagsgang ved brug af
speciallzegeerkleringer i egnethedssager

Sundhedsstyrelsen fgrer tilsyn med den sundhedsfaglige virksomhed, der udfgres
af personer inden for sundhedsvesenet, jf. sundhedslovens § 215.

Det er siledes Sundhedsstyrelsens opgave at sikre, at autoriserede sundhedsper-
soner, der ikke er egnede til at varetage patientbehandling, ikke arbejder med
patienter.

En autoriseret sundhedsperson kan fratages autorisationen, safremt udgveren ma
antages at vere til fare for andre mennesker pa grund af en fysisk tilstand, der
gor den pageldende uegnet til udgvelse af hvervet, eller sygdom eller misbrug af
rusmidler el.lign., der bevirker, at udgveren varigt eller med mellemrum befinder
sig i en mangelfuld sjalstilstand, jf. autorisationslovens § 6, stk. 1

Sundhedsstyrelsen kan, néar der er begrundet mistanke om forhold som beskrevet
ovenfor, pabyde en autoriseret sundhedsperson at lade sig underkaste undersg-
gelser og medvirke ved kontrolforanstaltninger samt at udlevere relevante hel-
bredsoplysninger til belysning af n@vnte forhold, jf. autorisationslovens § 6, stk.
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Indledningsvist i sagsforlgbet skal det derfor fastlegges hvilken form for sygdom
(fysisk eller sj@lelig mangel) der er mistanke om ggr sig geldende hos den kon-
krete sundhedsperson.

I forbindelse med at sundhedspersonen bliver indberettet til Sundhedsstyrelsen
af sin arbejdsgiver, behandlende lege eller andre, vil der typisk vere en konkret
mistanke om hvilken sygdom/mangel der er tale om, eksempelvis alkoholmis-
brug eller psykisk sygdom.

Sundhedsstyrelsen vil herefter ved et mgde med sundhedspersonen forsgge at
danne sig en opfattelse af, om der er hold i denne mistanke, eller om der kan vare
andre sygdomme eller problemer, der er arsag til at sundhedspersonen er blevet
indberettet. Disse mgder vil vare ledet af en speciallege eller en oversygeplejer-
ske ansat i Sundhedsstyrelsen. Der er i forbindelse med mgderne mulighed for at
sundhedspersonen kan blive bedt om at aflegge en urinkontrol. Afthangig af den
konkrete sag kan ogsa jurister og Sundhedsstyrelsens sagkyndige radgivere del-
tage i mgderne. Sundhedsstyrelsen kan efter behov, fgr og efter mgdet, forelegge
sagen for en sagkyndig til vurdering eller sparring.

Hvis der er behov for yderligere oplysninger i sagen til fastleggelse af karakteren
eller omfanget af sundhedspersonens sygdom, beslutter Sundhedsstyrelsen sig
for, hvorledes disse skal skaffes. Dette kan i nogle tilfelde ske ved at indhente
allerede foreliggende helbredsoplysninger fra eksempelvis egen laege, eller fra
hospitalsindleggelse, og i mange tilfelde vil der vere behov for, at sundheds-
personen undersgges ved en speciallege. I disse situationer sendes sundhedsper-
sonen til udredning hos en ekstern speciallege med henblik pa udferdigelse af
en speciallegeerklaering.

En speciallegeerklering indhentes saledes i denne sammenhang, nar der ikke
foreligger tilstreekkelig, aktuel legelig information om den pageldende sund-
hedspersons fysiske og mentale tilstand og/eller misbrug.

En specialleegeerklering har til formal at belyse om og i hvilken udstraekning de
helbredsmassige forhold kan bevirke, at sundhedspersonen i sit faglige virke kan
veere til fare for patienterne, herunder om der er behov for iverksattelse af kon-
trolforanstaltninger eller behandling, og under hvilke vilkar sundhedspersonen
evt. vil kunne fortsette sit faglige virke pa forsvarlig vis.

Styrelsen foretager en konkret og selvstendig vurdering i alle sager, og der kan
evt. indhentes nye eller supplerende oplysninger, hvis der er tvivl. Iverksattelse
af kontrolforanstaltninger m.m. sker herefter ud fra de samlede oplysninger i sa-
gen.

Det vil sdledes altid veere Sundhedsstyrelsen, der som tilsynsmyndighed traeffer
afggrelsen om i hvilket omfang og pa hvilke vilkar sundhedspersonen kan fa lov
til at fortsette sin faglige virksomhed. Speciallegeerklaringen vil i den sammen-
hang vere et af de mere afggrende dokumenter, der indgar i Sundhedsstyrelsens
afggrelsesgrundlag.
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3. Sundhedsstyrelsens hidtidige krav til specialleegeerklaringer

Det fremgar af §§ 2 og 4 i bekendtggrelse nr. 908 af 18. august 2011 om afgivelse
af erkleringer m.v., at der ved erklering forstas en skriftlig udtalelse fra en sund-
hedsperson om enten en patients helbred eller arsagen til en patients dgd, og som
er bestemt til at finde anvendelse 1 private- eller offentligretlige retsforhold. En
sadan erklering ma ikke afgives om sygdomme eller forhold, som vedkommende
ikke har forngdent faglig kendskab til.

En erklering skal efter bekendtggrelsen § 5 blandt andet indeholde identifikati-
onsoplysninger pa henholdsvis patienten og sundhedspersonen, en angivelse af
hvilke oplysninger i erkleringen der beror pa sundhedspersonens egen undersg-
gelse af patienten, og hvilke der stammer fra patienten selv, tredjemand eller pa-
tientjournaler m.v., ligesom sundhedspersonen skal anfgre sin vurdering af pati-
enten og medtage de forhold i erkleringen, som sundhedspersonen finder rele-
vant for at kunne opfylde formalet med erklering.

De speciallegeerkleringer som Sundhedsstyrelsen indhenter skal herudover op-
fylde specifikke kriterier, der ggr dem anvendelige i tilsynet.

Den eksterne specialleege far derfor til opgave at indkalde den pageeldende sund-
hedsperson og foretage en sa tilstreekkelig undersggelse/udredning, at speciallee-
gen kan besvare Sundhedsstyrelsens spgrgsmal til brug for styrelsens tilsyn og
kontrolvirksomhed.

Sundhedsstyrelsen har hertil brug for en vurdering af om, og i hvilken udstrek-
ning, de helbredsmassige forhold kan bevirke, at sundhedspersonen i sit faglige
virke kan vere til fare for patienterne, herunder om der er behov for iverksat-
telse af kontrol eller behandling, og under hvilke vilkar sundhedspersonen i givet
fald vil kunne fortsatte (dele af) sit faglige virke pa forsvarlig vis.

Speciallegeerkleringen skal indeholde en vurdering af, om der er behov for, at
sundhedspersonen eksempelvis skal fglges med diverse kontrolforanstaltninger i
et nermere angivet regi eller at sundhedspersonen aftholder sig fra at patage sig
narmere angivne arbejdsfunktioner. Dette pa baggrund af en vurdering af syg-
dommens/misbrugets sverhedsgrad, sundhedspersonens evner og ressourcer til
at hindtere sin situation, behandlingsmuligheder, sygdomsprognose m.m.

Sundhedsstyrelsen har en standardskrivelse, der hidtil er blevet brugt som ud-
gangspunktet for anmodningen om en speciallegeerklering (Bilag 2).

4. Sundhedsstyrelsens hidtidige udvalgelse af specialleeger, der
skal udarbejde specialleegeerklaeringer

Stgrstedelen af egnethedssagerne vedrgrer mistanke om misbrug hos den autori-
serede sundhedsperson. Her anvender Sundhedsstyrelsen oftest specialleger i
psykiatri eller leger i andet speciale med specialistviden inden for misbrugsbe-
handling.

Ved andre problemstillinger end misbrug anvender Sundhedsstyrelsen som ud-
gangspunkt specialleeger, der er tilknyttet en offentlig sygehusafdeling. Dette
fordi der her er mulighed for at foretage observation under indleggelse, hvis det
skulle vise sig hensigtsmassigt, og fordi der pa disse afdelinger dels vil vere en
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stgrre rutine i svare tilstande, dels vare et bredt fagligt miljg til at vurdere til-
standen.

Sundhedsstyrelsen bestraber sig pa at koncentrere opgaven hos sa fa speciallz-
ger som muligt, idet der er tale om en specialopgave som kraver en s&rlig for-
staelse af tilsyns- og kontrolopgaver, hvilket ikke er en seedvanlig leegelig tilgang
til patientens lidelser. Se bilag 1 for eksempler pa hvorfra speciallegeerklerin-
gerne aktuelt indhentes.

Sundhedsstyrelsen tager telefonisk kontakt til en speciallege inden for det spe-
ciale, der omfatter den sygdom/mangel, som styrelsen gnsker udredt n@rmere.
Det vil som oftest vere en speciallege i psykiatri (ved misbrug og psykisk syg-
dom) eller en speciallege i neurologi (ved demens og hjerneskader), men ogsa
neuropsykologer anvendes j&vnligt.

Der treeffes aftale om praktiske forhold sa som tid til undersggelse, indkaldelse
af sundhedspersonen, pris for speciallegens arbejde og fremsendelse af materiale
fra Sundhedsstyrelsen til brug for undersggelse. Speciallegen informeres endvi-
dere om opgavens karakter, herunder formélet med udredningen og hvad det er
for forhold, der s@rligt gnskes belyst. Dette af hensyn til at Sundhedsstyrelsen
sikrer sig, at specialleegen kan og vil patage sig denne type opgave.

Sundhedsstyrelsen vil efterfglgende sende en skriftlig bekreftelse til specialle-
gen, eksempelvis i forbindelse med fremsendelse af evt. sagsakter. Heri vil Sund-
hedsstyrelsen gentage opdraget. Til brug herfor anvendes s&dvanligvis den stan-
dardskrivelse, der er omtalt under afsnittet om Sundhedsstyrelsens opgaveformu-
lering til specialleegerne og som er vedlagt som bilag 2.

5. Sundhedsstyrelsens fremtidige krav til indholdet af
specialleegeerklaeringer

Fglgende minimumskriterier vil fremover blive stillet til indholdet af en special-
legeerklering:

1) Speciallegeerkleringen skal til enhver tid leve op til kravene 1 bekendt-
ggrelse nr. 908 af 18. august 2011 om afgivelse af erkleringer m.v

2) Speciallegeerkleringen skal give en begrundet vurdering af om, og i
hvilken udstreekning, de helbredsmessige forhold kan bevirke, at sund-
hedspersonen i sit faglige virke kan vere til fare for patienterne.

3) Speciallegeerkleringen skal give en begrundet vurdering af om der er
behov for iverksettelse af kontrolforanstaltninger eller behandling, og i
givet fald 1 hvilket regi.

4) Speciallegeerkleringen skal give en begrundet vurdering af om sund-
hedspersonen vil kunne fortsatte sit faglige virke pa forsvarlig vis uden
fare for patientsikkerheden og i givet fald under hvilke vilkar.

5) Speciallegeerkleringen skal give en begrundet vurdering af sygdom-
mens eller misbrugets varighed, sverhedsgrad, evt. mulighed for at kor-
rigere adferden og hvor muligt prognose.
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6) Speciallegeerkleringen skal give en begrundet vurdering af sundheds-
personens evner og ressourcer til at handtere sin situation.

Til brug for udferdigelse af speciallegeerkleringen kan det vare relevant med
observation (evt. under indleggelse), udredning og samtaler over en l&ngere pe-
riode. Det er Sundhedsstyrelsen opgave at treffe de relevante aftaler eller afgg-
relser i udredningsperioden af hensyn til patientsikkerheden.

Sundhedsstyrelsen vil revidere standardskrivelsen til de eksterne specialleger,
saledes at denne fremover vil vere mere udfgrlig og med klar opgavebeskri-
velse til speciallegerne jf. ovenstaende kriterier.

6. Sundhedsstyrelsens fremtidige kriterier for udvalgelse af
specialleger, der skal udarbejde specialleegeerklaeringer i
egnethedssager

Med henblik pa at hgjne og ensrette kvaliteten af speciallegeerklaringer, der
anvendes som led i Sundhedsstyrelsens egnethedssager, finder Sundhedsstyrel-
sen det ngdvendigt at opstille en raekke kriterier for udvaelgelse af de eksterne
speciallaeger, der skal udferdige speciallegeerkleringerne.

For at kunne udferdige en speciallegeerklering til brug for Sundhedsstyrelsens
egnethedssager vil der blive stillet krav om, at den eksterne speciallege:

1) Har minimum 3 ars erfaring som specialleege indenfor det subspeciale
som erkleringen vedrgrer.

2) Har udvist forskningsaktivitet.

3) Er ansat pa et hospital/afdeling, hvor der er mulighed for kollegial faglig
sparring (konference, audit eller lign.).

4) Har mulighed for at henvise den sundhedsperson, der har en egnetheds-
sag til yderligere relevante undersggelser til brug for udferdigelse af spe-
ciallegeerklaeringen.

5) Benytter diagnostiske metoder der er alment fagligt accepterede.

6) Formar at satte sig ind i de sundhedsjuridiske aspekter ved Tilsynssager.

7) Ved behov medvirker til dialog med Sundhedsstyrelsen og evt. Sund-
hedsstyrelsens sagkyndige vedr. den sundhedsperson som er i tilsyn.

8) Ikke selv har eller har haft en tilsynssag i Sundhedsstyrelsen.
Speciallzegen kan vere privat ansat sa leenge pkt. 1-8 er opfyldt.

7. Aftale mellem Sundhedsstyrelsen og Danske Regioner?

Til sikring af at ovenstaende krav kan blive imgdekommet pa nationalt niveau,
og med henblik pa fremtidig kvalitetssikring af omradet, finder Sundhedsstyrel-
sen det formalstjenesteligt, at der indgas aftale mellem Sundhedsstyrelsen og
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Danske Regioner om udarbejdelse af speciallegeerkleringer til brug i tilsynssa-
ger.

Det findes formalstjenesteligt at Danske Regioner kan tilbyde specialleeger der
lever op til ovenstaende kriterier og kan levere en ensartet ydelse uanset geogra-
fisk tilhgrsforhold, hvilket ikke er tilfeldet i dag.

Ved at lave formaliserede aftaler pa myndighedsniveau undgar man, at det er
enkeltpersoner fra Sundhedsstyrelsen, der treffer aftaler med de enkeltpersoner,
der skal udfzrdige speciallegeerkleringen i en konkret sag. Der skal fortsat vere
mulighed for faglige sagsudveksling mellem sagsbehandlerne i Sundhedsstyrel-
sen og den eksterne speciallege, men den formelle anmodning om udfardigelse
af en speciallegeerkl®ring til brug for en egnethedssag skal adresseres til den
afdeling/det center, som Sundhedsstyrelsen har indgaet en formel aftale med via
Danske Regioner.

Pa grund af opgavens relativt sjeldne karakter (formal), set i forhold til andre
speciallegeerkleringer, vil det ligeledes vare en faglig og kvalitetsmassig styr-
kelse af opgaven, at der oparbejdes et miljg, hvor der er mulighed for kalibrering,
faglig udvikling og dialog om opgaven.

Det skal ogsa sikres, at de tidsmessige rammer for udferdigelse af speciallege-
erkleringen bliver fastlagt, sa der ikke gas pa kompromis med patientsikkerhe-
den.

I det omfang der indgas aftale med Danske regioner som foreslaet, vil der blive
afholdt halvarlige mgder Danske Regioner, hvor kvalitetssikring af speciallz-
geerkleringerne og samarbejdet med Danske Regioner vil vaere pa dagsorde-
nen.

8. Alternativ — Et statsligt Tilsynsrad?

Safremt Danske Regioner ikke kan indga aftale eller imgdekomme ovenstaende
krav til udvelgelse af specialleger, eller ikke finder opgaveformuleringen for-
maélstjenestelig skal andre muligheder undersgges.

Det kunne i den forbindelse overvejes at oprette et Tilsynsrad i statslig regi,
med tilhgrende forretningsorden, med henblik pa udvealgelse af specialleger ef-
ter ovenstaende kriterier til varetagelse af opgaven.

Opgaven vil dermed ggres mere prestigefyldt samtidig med, at der skabes et fo-
rum til varetagelse og kvalitetssikring af opgaven i forbindelse med udfaerdi-
gelse af speciallegeerkleringer til brug i egnethedssager.

Pa baggrund af den seneste tids psykiatersager oplever Sundhedsstyrelsen et
gget antal henvendelser fra andre myndigheder, der generelt har faet udferdiget
speciallegeerkleringer, som ikke fagligt har haft den forventede standard, og
som dermed far implikationer for bade myndigheden og borgerne. P4 den bag-
grund kunne et Tilsynsrad i statslig regi medvirke til at hgjne kvaliteten af spe-
ciallegeerkleringer ud over brugen i egnethedssager, da der vil skabes et fag-
ligt miljg med eksterne deltagelse.
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